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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

2. SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelinum (jako gonadorelini acetas) 50 ug

Pomocné liatky:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg

Ciry, bezbarvy nebo téméf bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat

Skot: kravy, jalovice.

4. Indikace pro pouziti
U skotu (kravy, jalovice):
Lécba folikularnich ovaridlnich cyst.
Optimalizace Casu ovulace v souvislosti s umélou inseminaci.
Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) s nebo bez pouziti
progesteronu jako soucast programu pro nac¢asovanou inseminaci:
e U cyklujicich krav pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem.
e U cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem
a inzertem uvoliujicim progesteron.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Pii 1écbé cystickych ovarii by mél byt diagnostikovan stav folikularnich ovarialnich cyst pomoci
rektalni palpace odhalujici pfitomnost ptetrvavajicich folikularnich struktur o primeéru vice nez 2,5 cm
a mély by byt potvrzeny testem na progesteron v plazme nebo mléku.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan nejméné 14 dni po oteleni vzhledem k absenci
vnimavosti hypofyzy pred uplynutim této lhiity.

K indukci a synchronizaci fije a ovulace v programech pro nacasovanou inseminaci by mél byt

veterindrni 1é¢ivy pfipravek podavan nejméné 35 G po oteleni. Odezva krav a jalovic na
synchroniza¢ni protokoly zaloZené na pouziti progesteronu je ovlivnéna jejich fyziologickym stavem



v dobé¢ 1écby. Odezva na 1écbu se mtze liSit jak mezi stady, tak mezi zvifaty v jednom stade. Procento
zvitat vykazujicich tiji je nicmén€ v daném obdobi obvykle vys$si nez u neosSetienych zvitat a nasledna
lutealni faze ma obvyklou dobu trvani.

Pro program, ktery zahrnuje pouze PGF,, u cyklujicich krav: Kvili zvySeni pravdépodobnosti
zabteznuti zvitete, by mél byt zjistén stav vajecnikil a potvrzena jejich cyklicka aktivita. NejlepSich

vysledki je dosazeno u zdravych normalné cyklujicich zvitat.

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zvirata, ktera nejsou v dobrém stavu, at’ kvili nemoci, nevhodné stravé, nebo jinym faktoriim, mohou
mit slabou odezvu na 1é¢bu.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Gonadorelin je analog hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvoliovani
pohlavnich hormonti. U¢inky nahodného vystaveni analogim GnRH u t&hotnych Zen nebo u Zen
s normalnim reproduk¢énim cyklem nejsou znamy, proto se doporucuje, aby t¢hotné Zeny veterinarni
1é¢ivy pripravek nepodavaly a zeny v plodném véku podavaly ptipravek obezietné.

Pfi manipulaci s veterindrnim [éCivym pfipravkem zabrante ndhodnému samopodani injekce.
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Vzhledem k tomu, Ze analogy GnRH se mohou vstiebavat klizi a benzylalkohol miize zplsobit mirné
lokalni podrazdeéni, je tieba dbat na to, aby nedoslo ke kontaktu s kiizi a ofima. V ptipadé kontaktu
s kiizi a/nebo ocima je ihned dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

GnRH analogy a benzylalkohol mohou zpUsobit precitlivélost (alergii). Lidé se znamou piecitlivélosti
na analogy GnRH nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1éCivym
pripravkem.

Btezost:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Piedavkovani:

Pii podavani az 5Snasobku doporucené davky v rezimu, kdy je pfipravek podavan az trikrat denné
misto doporu¢ovaného podani jedenkrat denn¢ nebyly pozorovany zddné znatelné ptiznaky at’ lokalni
nebo celkové klinické nesnaSenlivosti.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci



drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.

e Lécba folikularnich ovarialnich cyst: 100-150 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro foto
(4. 2 - 3 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto). Pokud je to nutné, 1écba muze byt
opakovana v intervalech 1-2 tydni.

e Optimalizace ¢asu ovulace, zvySeni §ance na zabreznuti v souvislosti s umélou inseminaci: 100
ug gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro foto).
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek musi byt podan soucasné s umélou inseminaci nebo 12 dni poté.

Pro podani ptipravku a inseminaci by mélo byt pouzito nésledujici ¢asové schéma:

- Podani ptipravku mezi 4. az 10. hodinou po zjisténi fije.

- Mezi injekénim podédnim GnRH a umélou inseminaci se doporucuje dodrzet interval nejméné
2 hodiny.

- Uméla inseminace by méla byt provedena v souladu s obvyklymi doporu¢enimi, tj. 12 az
24 hodin po zjisténi fije.

e Indukce a synchronizace Fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,)a
s pouZitim nebo bez pouZiti progesteronu jako soucast programi pro nacasovanou
inseminaci:

Nésledujici program pro na¢asovanou inseminaci je obvykle uvadén v literatufe:

u cyklujicich krav:
e den 0 Injekéné podejte 100 ug gonadorelinu (ve formé acetatu) pro foto (2 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku).
e den 7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka davka).
e den 9 Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé€ acetatu) pro foto (2 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku).
e Um¢la inseminace o 16-20 h pozdéji nebo diive, pokud se objevi projevy fije.

Alternativni protokol:

e den 0 Injek¢né podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro foto (2 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku).

e den 7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka davka).

e Uméla inseminace a injekéni podani 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku) o 60-72 hodin pozdéji nebo diive, pokud se objevi projevy
fije.

u cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic:
e Vlozte intravaginalni aplikator uvoliiujici progesteron na dobu 7-8 dni.
e Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku) soucasné s vlozenim aplikatoru uvoliujiciho progesteron.
¢ Injekcné podejte luteolytickou davku PGF,, nebo analog 24 hodin pfed vyjmutim aplikatoru.
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e Aplikujte program pro nacasovanou inseminaci 56 hodin po vyjmuti aplikatoru uvolnujiciho
progesteron nebo

e Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro tofo (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku) 36 hodin po vyjmuti aplikatoru uvolnujiciho progesteron a aplikujte program pro
nacasovanou inseminaci o 16 az 20 hodin pozdéji.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lht.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku o objemu 6 ml
Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml
Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml
Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml
Krabicka obsahujici 10 injek¢énich lahvi¢ek o objemu 6 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
05/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leo6n

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Kontaktni tidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci ti¢inky:
Vele spol. s.r.o.

Tel.: +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz
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